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DZP.381.1A.2023 Katowice 17.03.2023 .

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

Dotyczy postepowania w trybie przetargu nieograniczonego p.n. Dostawa sprzetu do
zamknietego systemu pobierania krwi w technice prézniowej'.

Do Zamawiajgcego wptynety nastepujgce pytania:

Dotyczy pozycji nr 13 — prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy wymaga, aby igta ta
posiadata réwniez zabezpieczenie przeciwzaktuciowe.

j Odpowiedz:

| - Zamawiajacy wymaga rozwigzania opisanego w pytaniu, zmieniony zatgcznik nr 4

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie w pozycji nr 22 probowki z heparyna litowa i
zelem separujacym o objetosci 3,5 ml.

Odpowiedz:

— Zamawiajacy dopuszcza, zmieniony zatacznik nr 4, poz. 22

| Dotyczy Opisu Przedmiotu Zamowienia, pkt. 2: prosimy o dopuszczenie probéwek do OB
| wykonanych z PP.

| Odpowiedz:

| - Zamawiajacy dopuszcza, zmieniony zatgcznik nr 4

Dotyczy Opisu Przedmiotu Zamédwienia, pkt. 3: prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie
| automatycznego  systemu sktadajgcego sie z probéwek do OB z poz. 21 oraz
| wydzierzawionego aparatu, do ktérego te probéwki s3 dedykowane — réznego od Sedi-40.
| Oferowane przez nas aparaty sq wysokiej jakosci urzadzeniami, ktére majg bardzo podobne
| Funkcje do wymienionego w SWZ Sedi-40. W przypadku wyrazenia zgody na dzierzawe
| aparatu, prosimy réwniez o dodanie do Formularza asortymentowo-cenowego tabeli do
| wyceny dzierzawy wraz z akcesoriami oraz o udostepnienie wzoru umowy dzierzawy.

| Odpowiedz:

- Zgodnie ze zmienionym zatgcznikiem nr 4

ANIE

Dotyczy Opisu Przedmiotu Zamoéwienia, pkt. 7: prosimy o wyrazenie zgody na
przeprowadzenie opisanego audytu przy uzyciu papierowych formularzy, ktére zawieraja
wszystkie istotne punkty procesu przedanalitycznego i spetniajg tak samo dobrze swoja
funkcje, jak aplikacja mobilna. Dane z formularzy s3 opracowywane statystycznie i
przedstawiane w raporcie.

Odpowiedz:

- Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie opisane w pytaniu, zmieniony zatacznik nr 4

Pozycja nr 5 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty z probéwka do badan
| hematologicznych z wypetnieniem K3EDTA?
| Odpowiedz:

’ - Zamawiajacy nie dopuszcza rozwigzania opisanego w pytaniu.

PYTANIE 7.

Pozycja nr 6 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty z probéwka do badan
koagulologicznych o objetosci 1 mli2 ml?

Odpowiedz:

- Zamawiajacy nie dopuszcza rozwigzania opisanego w pytaniu
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Pytanie nr 18 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty z probowka do pozyskiwania
0socza o objetosci 3 ml?

Odpowiedz:

- Zamawiajacy nie dopuszcza rozwigzania opisanego w pytaniu

Pozycja nr 19 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty z probéwka do badan
hematologicznych z wypetnieniem K3EDTA?

Odpowiedz:

- Zamawiajacy nie dopuszcza rozwigzania opisanego w pytaniu

Pytanie do zatacznika nr 7. Pkt. 5. Biorac pod uwage, ze oferowany sprzet jest produkowany w
kraju innym niz Polska, czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania przez oferowany
sprzet oznaczen/instrukcji w jezyku polskim?

Zgodnie z obowiazujaca ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022
r. poz. 974) art. 12 ust. 1,, Wyréb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania
przez laikow ma etykiety, instrukcje uzywania i interfejs uzytkownika w jezyku polskim lub
wyrazone za pomoc3y zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw oraz
deklaracje zgodnosci UE albo oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3
rozporzadzenia 2017/745, w jezyku polskim albo przettumaczone na jezyk polski” oraz ust. 4
Wyréb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw
niebedgcych laikami oraz wyrdéb, system lub zestaw zabiegowy udostepniony w celu
uzywania przez uzytkownikow niebedacych laikami ma deklaracje zgodnosci UE albo
oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745, oraz etykiety i
instrukcje uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji
przeznaczonych dla pacjenta, ktore podaje sie w jezyku polskim lub wyraza za pomocg
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow".

Czy zatem Zamawiajagcy dopusci, aby oferowane produkty. wyroby posiadaty
etykiety/instrukcje zaréwno na opakowaniu zbiorczym jak i indywidualnym w jezyku
angielskim oraz symbole zharmonizowane ?

Odpowiedz:

- Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie opisane w pytaniu, zmieniony zatacznik nr 4

Dotyczy §2 ust. 12 wzoru umowy. Zwracamy sie z prosba o wykreslenie zapisu z tresci umowy.
W zwiazku z faktem, ze przedmiotem postepowania s3 wyroby medyczne Wykonawca dbajac
o pacjentdéw wszelkie zwrécone mu produkty przeznacza do utylizacji. Wspomniany wyzej
zapis powoduje strate po stronie wykonawcy, bez winy z jego strony.

Odpowiedz:

- Zamawiajacy nie wykresla powyzszego zapisu

Dotyczy §5 ust. 1e) wzoru umowy. Zwracamy sie z prosba o naliczanie kary umownej od
wartosci niezrealizowanej kary umownej.

Odpowiedz:

Zgodnie z zapisem SWZ

Czy Zamawiajacy uzna za spetniony warunek dostarczenia kart charakterystyki w przypadku
dostarczenia linku do strony www producenta z ktérej Zamawiajacy samodzielnie moze
Sciagnac karty.

Odpowiedz:

- Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie linku do strony www producenta

T NIE 14
AN

Czy Zamawiajacy dopusci dla uchwytu systemowego, ktéry jest produktem mikrobiologicznie
czystym (nie ma kontaktu z materiatem biologicznym pochodzacym od pacjenta - z krwig) i
zgodnie z dokumentami producenta nie ma okreslonej daty waznosci, aby na opakowaniu
znajdowata sie data jego produkgji?

Odpowiedz:

- Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie opisane w pytaniu, zmieniony zatgcznik nr 4
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Dotyczy poz.21 formularza cenowego. Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o wytaczenie
probéwka do OB. do osobnego pakietu.

Odpowiedz:

- Zamawiajacy nie wyraza zgody

Dotyczy poz.6 formularza cenowego. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania probéwek do
koagulologii ograniczajacych tzw. wolng przestrzen probdéwki i zwigzang z tym aktywacje
ptytek. Dzieki czemu optymalizuje sie monitorowanie APTT u pacjentéw leczonych
niefrakcjonowang heparyna?

Odpowiedz:

- Zgodnie z SWZ

Dotyczy poz.6 formularza cenowego. Czy Zamawiajacy wymaga na probdéwce do koagulologii
znacznika minimalnej objetosci pobrania w postaci pierscienia wokot probowki, co daje osobie
pobierajacej pewnos¢ prawidtowego wypetnieni probéwki ( Fakt ten ma zasadnicze znaczenie
dla poprawnego wykonania oznaczen koagulologicznych)

Odpowiedz:

-Zgodnie z SWZ

Dotyczy pkt.4 opisu przedmiotu zamodwienia. Czy na potwierdzenie parametru: (dopuszcza sie
zaoferowanie probéwek réznych producentéw pod warunkiem dostarczenia oswiadczenia
potwierdzajgcego wzajemnqg kompatybilnos¢ wg. Numeréw katalogowych) Zamawiajacy
oczekuje oswiadczenia wszystkich Producentéw oferowanych probowek i igiet? Tylko
producent moze okresli¢ kompatybilnos¢ probéwek z igtami innej firmy.

Odpowiedz:

- Zgodnie z SWZ

Dotyczy pkt.3 pod tabela asortymentowo cenowa.. Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba
o modyfikacje zapisu: ,Na jednostkowym opakowaniu kazdej igty musi znajdowac sie: logo
producenta, nr LOT, znak CE, znak sterylnosci oraz data waznosci” na zapis: ,Na jednostkowym
opakowaniu kazdej igty musi znajdowac sie: logo lub nazwa producenta, nr LOT, znak CE, znak
sterylnosci oraz data waznosci.”

Odpowiedz:

-Zamawiajacy wyraza zgode, zmieniony zatgcznik nr 4

Czy korzystajac z mozliwosci jakie daje ustawa zamoéwien publicznych, ktéra daje mozliwosc
zastosowania parametréw ocenianych, co pozwala na wyrdznienie tych rozwigzan, ktoére sa
kluczowe dla placéwki i podnosza jakos¢ opieki Zamawiajacy nie zdecyduje sie na zmiane
parametréow oceny ofert z 100% cena na jako$¢ 40% i cena 60%?

Wymagane w postepowaniu produkty réznych producentéw moga sie diametralnie réznic¢
walorami jakosciowymi. Réznic jakosciowych usprawniajgcych prace personelu, a co za tym
idzie dbajacych o wysoka jakos¢ diagnostyki pacjenta jest wiele, ponizej nieliczne przyktady:

a) Probéwki do koagulologii z ograniczong przestrzenig wolng nad meniskiem pobranej krwi -
nie kazdy producent posiada takiej jakosci rozwigzanie

b) Probéwki z heparyng do oznaczania troponiny i laktatéw z separatorem mechanicznym,
ktérych czas wirowania mozna skréci¢ do 3 min otrzymujac najlepsza z mozliwych jakos¢
osocza — zadna probéwka z zelem nie ma takiej mozliwosci.

) Igty z wizualizacja wktucia — okienko wizualizacyjne w zaleznosci w jakiej technologii jest
wykonane moze mie¢ ok 3 mm (jest stabo widoczne), a moze posiada¢ 10mm okienko wizyjne,
ktére zdecydowanie utatwia pobranie krwi u ciezkich pacjentow

d) Bezpieczne igty moga mieé zabezpieczenie zintegrowane z nasadg igty w jednej linii ze
$cieciem ostrza igty, co utatwia wktucie, w przypadku uchwytéw z zabezpieczeniem musimy
przyjrze¢ sie doktadnie igle w ktérym miejscu jest Sciecie ostrza.

e) Bezpieczne igty moga spetnia¢ lub nie standardy i rekomendacje PSPE, CDC i Biosafety
Network w zakresie umiejscowenia ostony zabezpieczajacej ostrze po pobraniu ( organizacje
rekomenduja bezpieczne igty a nie inne dodatkowe akcesoria)

Odpowiedz:

- Zamawiajacy nie zmienia parametréw oceny ofert
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Zamawiajacy:
przesuwa termin sktadania ofert z dnia 20.03.2023r.godz. 10:00 na_dzieh 28.03.2023r.

godz. 10:00

oraz przesuwa termin otwarcia ofert z dnia 20.03.2023 r. godz. 10:30 na_dzien
28.03.2023r ___godz. 10:30

Z upowaznienia Dyreklora
Uniwersyteckiego Centrum Kiinicznego m. prof. K. Gibifiskiego
Slzlskzmjo Uniwersylgtu Me ycznego w Kalowicach
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